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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS

Medicamentos Biolégicos

Importéncia no tratamento em diversas dreas (Oncologia, Psoriase, Artrite Reumatdide,
diabetes, etc)

Aprovagéo centralizada (EMA /CE)

Representaram em 2021 cerca de 760 Milhdes de euros no total da despesa do SNS

aprox 40% da despesa dos hospitais com medicamentos

Medicamentos Biossimilares
Aprovagéo centralizada (EMA /CE)

Financiamento com reducdo de prego face ao medicamento de referéncia



PROMOCAO DOS MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

Conferéncias sobre os desafios e oportunidades dos Biossimilares: 2013, 2015, 2016 e... 2022

0 que preciso saber sobre

medicamentos biossimilares

Folheto informativo dirigido aos cidaddos (2016 e 2017) ‘ informagao para doentes

Video - Sabe o que sGo medicamentos biossimilares? (2021)

Divulgagdo de analises sobre a utilizagdo e potencial de poupanga
Medicamentos

%ﬁ Biossimilares
0

Andlise da utilizagdo nos hospitais do SNS entre 2007 e 2015 Caraterizagdo do Mercado - 2010 a 2020

A realidade dos medicamentos Medicamentos biossimilares em Portugal:
biossimilares em Portugal |  analise ao periodo 2009 a 2018




PROMOCAO DOS MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

Orientagoes sobre os Medicamentos Biossimilares pela Comissdo Nacional de
Farmdcia e Terapéutica (abril 2016 e fevereiro 2018 e 2021)

N.° 1 abril/2016

NENS Tewerelro/1018 Comissao Nacional de Fa 0 R I ENTAGG ES

N.° 10 abril/2021

COMPLETO

1
es

Comissao Nacional de Farméacia e Terapéutica

COMPLETO

Utilizagao de medicamentos biossimilares e
referéncia para um biossimilar Estratégia para mudanca (switch) entre marcas dos medicamentos infliximab,

etanercept, adalimumab e rituximab*

Defini¢cdo de indicador de contratualizagdo com os hospitais do SNS (desde 2016)



PROMOCAO DOS MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES

Publica¢do da quota de biossimilares por hospital, na drea Benchmarking Hospitalar e no Portal do SNS (desde

2016)

Divulgagdo a cada hospital do Dashboard Hospitalar com informagdo sobre o seu desempenho nas DCl com

biossimilar e benchmarking (desde 2017)

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Agilizagdo do processo de avaliagdo para efeitos de financiamento
Definicdo do prego do biossimilar 20% inferior ao preco do medicamento de referéncia (2015) e 30% quando a DCI

tiver quota de mercado superior a 5% (2017)



NUmero de biossimilares financiados
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APROVACAO E FINANCIAMENTO DOS BIOSSIMILARES

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

Adalimumab
Bevacizumab
u Pegfilgrastim
H Trastuzumab
H Rituximab
M Infliximab
M Insulina lispro (soldvel)
m Folitropina alfa
M Insulina glargina
B Enoxaparina sédica
B Etanercept

B Teriparatida



UTI LIZACAO DE = QUOTA DE BIOSSIMILARES

= EVOLUCAO DA UTILIZACAO E

BIOSSIMILARES EM DESPESA

= DIFERENCAS ENTRE INSTITUICOES

PO RTUGAL = RELACAO ENTRE QUOTA E CUSTO

MEDIO



QUOTA DE BIOSSIMILARES NOS HOSPITAIS SNS (NOV 2021)

Adalimumab

49,8%

A 2020-2021 (jan-nov
+15,1 pp

Trastuzumab

49,8%

A 2020-2021 (jan-nov
+8,1 pp

Filgrastim

100,0%

A 2020-2021 (jan-nov)

+0,0 pp

Enoxaparina sédica

80,6%

A 2020-2021 (jan-nov)
+25,0 pp

Rituximab

76,5%

A 2020-2021 (jan-nov)

+3,0 pp

Etanercept

43,2%

A 2020-2021 (jan-nov)
+2,5 pp

Somatropina

28,3%
A 2020-2021 (jan-nov)

+6,8 pp

Infliximab

89,2%

A 2020-2021 (jan-nov)
+4,4 pp

Epoetina

N

13,3%
A 2020-2021 (jan-nov, )

"Ir5 PP

Bevacizumab

47,2%

A 2020-2021 (jon-nov)
+42,4pp
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Custo médio (€ 2021)
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RITUXIMAB | RELACAO ENTRE QUOTA E CUSTO MEDIO
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Quota biosimilares
Coeficiente = -2.284, p = 0.1113
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Redugdo do custo aprox 70%
Poupangca aprox 40M€



ADALIMUMAB | RELACAO ENTRE QUOTA E CUSTO MEDIO
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Custo médio (€ 2021)

500

1500
|

1000
|

TRASTUZUMAB | RELACAO ENTRE QUOTA E CUSTO MEDIO

O 0o

e

@ O O O

O o0°y

0 10 20 30 40 50 60 70 80
Quota biosimilares
Coeficiente = -9.643, p = <0.0001

90

100



Custo médio (€)
600 650 700
| | |

550
|

500
|

Despesa (x1M €)
12 13 14 15 16 17 18 19 20

10 11

|

1

|

BEVACIZUMAB

Ne)
5]
0
<
Ne)
<
IR g §
.
I\ (9%
% ke
©
% \ |82
. © 3
) ~— O
s
e L|©O
‘ b
“ s
=)
I I I | | I |
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
Ano
ww= Despesa Quantidade = =' Custo médio Redugdo do custo aprox 25%

Poupang¢a aprox 5M



1000

Custo médio (€ 2021)
400 600
1

200
1

800
|
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QUOTA DE BIOSSIMILARES EM FARMACIA COMUNITARIA (DEZ 2021)

59l40/0

Folitropina alfa

Quota de biossimilar, em unidades: 59,4%

V' Biossimilar disponivel desde Set-2015

Insulina Glargina Enoxaparina Soédia

v" Quota de biossimilar, em unidades: v" Quota de biossimilar, em unidades:
19,6% 25,5%

v' Biossimilar disponivel desde Set- V" Biossimilar disponivel desde jan -

2016

2019



PONTOS CHAVE

O Redugdo do custo médio da DCI;

o Aumento da acessibilidade;

o Ganhos de eficiéncia para o sistema de saude;

o0 Quanto maior o nimero superior de biossimilares, maior a redugdo no custo médio
o Diferencas consoante o nivel de co-pagamento e tipo de terapéutica

No entanto.....

o As diferengas entre instituicdes indicam um potencial de poupang¢a adicional



0 FUTURO

Exhibit 10: Forecast number of biologic LoEs by therapy area

Number of biologic LoEs by TAs (2021 -2030) Composition of biologic LoE
by TAs (2021 -2030)
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Source: IQVIA Forecast Link analysis (Q2 2021)

Fonte: White Paper
The Impact of Biosimilar
Competition in Europe
December 2021



PARA QUE OS BIOSSIMILARES SEJAM UM INSTRUMENTO DE
SUSTENTABILIDADE DO SNS

Preparagdio atempada da introdugdo dos biossimilares (actividade de horizon scanning

com implementag¢do activa no terreno)

Envolvimento de todos os intervenientes na promogcdo de um mercado competitivo

* Médicos, cidaddos, farmacéuticos, Industria, financiadores e entidades regulamentares

Partilha activa de informagdo

olnformacdo aos cidaddos

Olnformagdo aos profissionais de Sadde e instituicdes



Obrigada

Cldaudia Furtado

Consulte a andlise 2010-2002. Disponivel no
site

Medicamentos
Biossimilares

Caraterizagdo do Mercado - 2010 a 2020

DIRECAO DE INFORMAGAO E PLANEAMENTO ESTRATEGICO (2021)



